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Le Réglement sur les instruments médicaux établit |es exigences régissant la vente et I'importation des instruments
médicaux, ains que la publicité les concernant. Le but du Réglement est d assurer que les instruments médicaux
distribués au Canada sont sans danger, efficaces et respectent les normes de qualité.

Le présent document, intitulé Directive sur lafagon de remplir une nouvelle demande d’ homol ogation pour un
instrument médical, établit pour I'industrie les directives du Programme a ce sujet et vise a aider les fabricants a
présenter une nouvelle demande d’ homologation pour les instruments médicaux des classes I, 111 ou 1V.

Ce document décrit la fagon d’ obtenir une nouvelle homologation pour un instrument médical. 1l décrit ce qu’est une
homologation d'instrument, quand elle est requise, qui doit en faire la demande et qui doit en détenir une.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur la fagon d’ obtenir une homologation pour un instrument médical,
priére de communiquer avec :

Unité de la diffusion de I"information

Bureau des matériels médicaux

Téléphone : (613) 957-1909

Télécopieur : (613) 941-4726

Courrier électronique : mgr-lsd_mdbtpd@hc-sc.gc.ca

Veuillez adresser vos commentaires concernant ce document provisoire d’ orientation au :

Gestionnaire, Division des services d homologation
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Piéce 1605, Immeuble principal de Statistique Canada

| dentificateur postal : 0301H1

Pré Tunney, Ottawa (Ontario) K1A 0L2

Téléphone : (613) 957-7285, télécopieur : (613) 941-4726
Courrier électronique : mgr-lsd_mdbtpd@hc-sc.gc.ca

Nous vous remercions de vos commentaires.
original signé par...

Beth Pieterson

Directrice inté&rimaire

Bureau des matériels médicaux
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1.0 I ntroduction
11 But

Le présent document décrit la fagon de remplir une nouvelle demande d’ homologation pour un
instrument médical des classes|l, 111 et 1V.

1.2 Contexte

Le Reglement sur lesinstruments médicaux a été établi en vertu de |’ autorité delaLoi sur les
aliments et drogues et s appliquent a tous les instruments médicaux importés et vendus au Canada.
C’ est au Programme des produits thérapeutiques gu’ incombe la responsabilité réglementaire pour
les instruments médi caux.

Le Réglement sur les instruments médicaux établit les exigences régissant la vente et
I"importation des instruments médicaux au Canada, ains que la publicité les concernant. L’ é&endue
de I’ examen réglementaire a étre appliguée dans ces domaines se fonde sur des principes de
gestion des risques qui S appuient sur un systéme de régles de classification des instruments
médicaux dans quatre classes, la classe | éant celle représentant le risque le plusfaible et la
classe IV étant celle comportant le risque le plus éevé.

Aux fins du Reglement, e terme «instrument médical» signifie un instrument selon le sensde la
Loi, mais ne comprend pas des instruments destinés a des usages vétérinaires.

Dansle but d’ assurer la sécurité et I’ efficacité des instruments vendus au Canada, la partie 1,
article 26 du Reglement interdit I'importation ou la vente d’ un instrument médical des classes||,
I ou IV sans|’ obtention préalable d’ une homologation pour cet instrument par le fabricant.

1.3 Portée

Le présent document fournit des directives sur lafagon de remplir un formulaire d’ une demande

d homol ogation pour un instrument médical des classesl|, 111 ou V. D’ autres documents

d’ orientation disponibles (www.hc-sc.gc.ca/hpb-dgps/therapeut) fournissent des directives sur la
facon de remplir un formulaire de demande de modification d’ homologation, sur le processus de
renouvellement de I’ homologation et sur lafagon d’ obtenir une homologation pour les instruments
ayant fait I’ objet antérieurement d’ une déclaration ou ayant recu un Avis de conformité avant le 1%
juillet 1998.

14 Définitions
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FABRICANT

En ce qui concerne les instruments médicaux, un fabricant est une personne qui vend I’ instrument
meédical sous son propre hnom ou Sous un nom commercia, une margque de commerce, un dessin ou
un autre nom ou marque gu’ elle contrdle ou dont elle est propriétaire et qui est responsable de la
conception, de la fabrication, de I’ assemblage, du traitement, de I’ étiquetage, de I’ emballage, de la
remise a neuf ou de lamodification de I’ instrument, ou de |’ assignation d’ une utilisation a cet
instrument, que ces opérations soient effectuées par elle ou pour son compte. Le terme «Personne»
comprend un partenariat, une firme ou une association. (MANUFACTURER)

IDENTIFICATEUR

Une combinaison unique de lettres ou de nombres ou un code a barres assigné par le fabricant a
I"instrument pour I’identifier de fagon unique comme étant différent des autres instruments
semblables. Citons en exemple les numéros de catal ogue, de contréle ou de modéle. (IDENTIFIER)

MODIFICATION IMPORTANTE
Toute modification qui pourrait vraisemblablement influer sur la sécurité ou |’ efficacité de
I"instrument médical. Est également visée toute modification des é éments suivants :

@ les procédés, les installations ou I’ équipement de fabrication;

(b) les procédures de contrdle de la qualité de la fabrication, notamment les méthodes, S
ou procédures utilisés pour contréler la qualité, la pureté et |a stérilité des matériaux et de
I’ instrument;

(c) la conception de I’ instrument, notamment |es principes de fonctionnement, les
caractéristiques de rendement et |es spécifications des matériaux, de la source d’ énergie,
du logiciel et des accessoires;

(d) I’ utilisation alaquelle I’ instrument est destiné, notamment toute utilisation nouvelle ou
supplémentaire, tout gjout ou suppression de contre-indications et toute modification de la
période servant afixer la date de péremption. (SIGNIFICANT CHANGE)

NUMERO D' IDENTIFICATION DE L' INSTRUMENT (ID)

Ce numéro était anciennement connu sous le nom de «numeéro d’ entrée». |l fait référence a un
numeéro de six chiffres assigné par le Bureau des matériels médicaux a un enregistrement

d instrument a article unique dans la base de données Systéme des matériels médicaux (SMM)
(DEVICE IDENTIFICATION (ID) NUMBER).

TYPE D' HOMOLOGATION

Le type d' homologation signifie que I’ on peut présenter une demande atitre d’ instrument a article
unique, de systeme, d’ une trousse d’ , d'un groupe d’instruments, d’ une famille d’ instruments
ou d une famille de groupes d’instruments. Le terme trousse d’ ne s applique qu’ aux
instruments diagnostiques in vitro. Pour de plus amples renseignements sur le type

d homologation, priere de se reporter au document d’ orientation «Directive sur lafagon
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d interpréter les articles 28 a 31 : Type d’ homologation (GD002)». (LICENCE APPLICATION TYPE)
2 Qui doait preésenter une demande d’homologation pour un instrument médical

Pour tous les instruments médicaux importés ou vendus au Canada, al’ exception des instruments
médicaux de classe |, il est nécessaire d’ obtenir une homol ogation avant de procéder a
I’importation ou alavente d’ instruments au Canada. On octroiera une homologation d’ instrument
au FABRICANT d'un instrument pour chaque demande d’ homologation présentée, s'il est déterminé,
en fonction des renseignements fournis, que I’ instrument se conforme aux exigences de securité et
d efficacité du Reglement.

3 Comment présenter une nouvelle demande d’homologation pour un instrument
medical

Afin de faire une demande fructueuse pour I’ homologation d’ un nouvel instrument meédical il faut
S assurer que:

a) le formulaire de demande d’ homologation d’ un instrument est rempli complétement. (S un
fabricant décide d’ avoir un représentant autorise, il doit remplir et présenter la demande
accompagnée d’un formulaire d’ autorisation de représentation [AR]). Les formulaires AR
ne sont pas nécessaires pour les demandes ultérieures d” homologation d’ instruments
médicaux, des copies de |’ original peuvent servir a condition que les renseignements
couchés sur celui-ci sont corrects et valides. Un formulaire vierge se trouve al’ annexe 1.

b) le fabricant de I'instrument signe le formulaire de demande certifiant que tous les
renseignements concernant la demande sont corrects et complets. (Une copie de la
signature du fabricant envoyeée par télécopieur est acceptable.)

C) le droit d" homol ogation approprié pour un instrument de classe 11, 111 ou IV accompagne la
demande.

iv) le fabricant, ou son représentant autorisé, présente lademande ainsi que les documents
d’ appui au :

Bureau des matériel s médicaux

Programme des produits thérapeutiques

Santé Canada

Piéce 1605, Statistique Canada - Edifice Principal
Indice de I’ adresse 0301H1, Pré Tunney

Ottawa (Ontario)

K1A 0OL2
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4 A quel moment est-il nécessaire d’ obtenir une nouvelle homologation pour un
instrument?

En vertu du Reglement sur les instruments médicaux, I’homologation d’ un instrument est une
exigence nécessaire avant la commercialisation dans les cas suivants :

a) les nouveaux instruments qui N’ éaient pas importés ni vendus au Canada au 1% juillet
1998;

b) un instrument homologué qui est en voie d’ é&re modifié par rapport au type d’ homologation
d’instrument de la demande originale tel qu’il est défini dans la «Directive sur lafagon
d interpréter les articles 28 a 31 : Type d’homologation (GD002)».

C) un instrument dont on a déja autorisé la vente a des fins d’ essais expérimentaux, ou en
vertu des dispositions d' acces spéecial du Réglement, et qui est maintenant vendu au grand
public;

d) tous les instruments ayant fait |’ objet antérieurement d’ une déclaration ou ayant regu un
Avis de conformité et qui sont actuellement vendus au Canada mais ne possedent pas
d homologation antérieure au 1* février 1999 devront obtenir une homologation apresle
1* février 1999.

5 L e formulaire de demande d’homologation pour un instrument

Le formulaire générique pour une demande d’ homologation pour un instrument contient 21 articles
d’ information. Le tableau suivant présente les articles «courants» et «supplémentaires» exigés
pour les nouvelles demandes d’ homologation d’instruments. Il n’est pas nécessaire d’ obtenir une
homol ogation pour lesinstruments de classe |.
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Tableau desarticlesrequis

Classe del’instrument Articles courants Articles supplémentaires
Classell lal2 13417
Classe Il lal2 18 et 19
Classe IV lal2 20et21
Articlel: Classification de l’instrument

La classification de votre instrument dépend de son but visé. S'il S agit d’un instrument de classe
I, une homologation d’ instrument n’est pas requise. Les regles de classification des instruments
medicaux sont énoncées dans les parties 1 et 2 de I’ annexe 1 du Reglement. La partie 1 traite des
instruments médicaux autres que les instruments diagnostiques in vitro et la partie 2 traite des
instruments diagnostiquesin vitro. Se reporter au document «Orientation pour le systeme de
classification fondé sur le risque (GD006)» ou «Orientation pour le systéme de classification
fondé sur le risgue des instruments diagnostiques in vitro (GD0Q7)», selon le cas pour obtenir de
plus amples renseignements. Une fois que I’ on a déterminé la classe de I’ instrument, cocher la
case appropriée dans|’ article 1 de la demande.

L e document «Index des mots-clés pour aider les fabricants a vérifier la classification des
matériels médicaux» est une liste a phabétique de tous les mots qui figurent dans toutes les
descriptions sommaires de tous les instruments qui sont entrés dans le Systeme des matériels
médicaux (SMM). Il contient les synonymes et les mots de I’ industrie qui sont couramment utilisés
pour décrire ces instruments.

Article2: Nom del'instrument

Il sagit du nom de I’instrument commeil figure sur I’ étiquette du produit. Le nom de |’ instrument
indiqueé pour un SYSTEME, une FAMILLE D' INSTRUMENTS MEDICAUX OU Une FAMILLE DE GROUPES
D' INSTRUMENTS MEDICAUX doit figurer, du moins en partie, sur I’ étiquette de chacun des
instruments membres. On n’inscrit qu’ un seul nom al’ article 2.

Article3: Antécédents de la demande

Indiquer s I’on adéja autorisé la vente de I’ instrument au Canada en vertu des dispositions
relatives aux essais expérimentaux ou al’ acces spécial du Reglement. Si I’on adéja autorisé la
vente en vertu des dispositions relatives aux essais expérimentaux du Reglement, |’ instrument
comporteraun NUMERO D' IDENTIFICATION DE L' INSTRUMENT. Si |’on adéja autorisé la vente de
I"instrument en vertu des dispositions d’ acces spécial du Réglement, |”instrument comportera un
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numéro d’ autorisation. 11 est nécessaire de fournir le numéro approprié.

Indiquer s I’instrument afait I’ objet, antérieurement, d’ une déclaration ou aregu un Avis de
conformité et fournir |le NUMERO D’ IDENTIFICATION DE L’ INSTRUMENT.

Article4: Nom et adresse du fabricant figurant sur I’ étiquette del’instrument

Il S'agit du nom et de I’ adresse du fabricant de I’ instrument ainsi que le nom et I’ adresse a qui sera
émise I’homol ogation. Une adresse complete comprendra : nom de la rue et numéro civique ou
case postale, ville, province ou Etat, le code postal ou zip et pays et le nom et leftitre d’ une
personne contact et son numéro de téléphone, le numéro de télécopieur et I’ adresse électronique.

Article5: Adresse postale pour la correspondance r églementaire

Toute la correspondance réglementaire sera envoyée a cette adresse, mais I’ homol ogation sera
octroyée au FABRICANT. Une demande d’ homologation pour un instrument médical peut étre
soumise par unetierce partie, ala condition qu’ un formulaire d’ autorisation de représentation ait
été soumis avec la demande (voir al’annexe 1). L’ adresse postale et |le nom de cette personne
autorisée seront inscrits a cet endroit.

Article6: Type de demande d’homologation

Letexte qui suit présente les «types» d” homologation d’ instrument pour lesquels le FABRICANT
peut présenter une demande :

I nstrument médical a article unique:

Un instrument médical identifié par un nom d'instrument unique, vendu comme une entité distincte
emballée, qui ne répond pas aux critéres d’ un groupe d’ instruments médicaux, d une famille

d instruments médicaux, d’ une famille de groupe d’ instruments, d’ un systéme ou d’ une trousse
d’essai. |l peut comprendre des accessoires et peut étre offert dans un éventail de tailles de
paquets et est représenté par un nom d’ instrument unique. On pourrait citer en exemple une aiguille
d’ acupuncture, des clips pour anévrismes, une prothése du larynx ou du ciment dentaire.

Famille d’'instruments médicaux :

Il s'agit d’ un groupe d’instruments médicaux qui sont fabriqués par le méme FABRICANT, qui
différent I’un de |’ autre uniquement par leur style, leur couleur, leur goQt ou leur taille et possedent
les mémes conception, procédé de fabrication et but vise. On pourrait citer en exemple les
cathétersintravasculaires, les seringues d'insuline, les tubes d' alimentation ou les greffes d’ accés
vasculaire.
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Groupe d'instruments médicaux :

Il s'agit d’ un instrument médical comprenant un ensemble d'instruments médicaux, comme un
plateau ou un tampon chirurgical, qui est vendu sous un méme nom. On pourrait citer en exemple
une trousse pour réparation de prothése dentaire, un plateau de décoagulation, une trousse

d’ administration parentérale ou un plateau jetable de circoncision.

Famille de groupes d’instruments médicaux :

Il sagit d’ un ensemble de groupes d’ instruments médicaux qui sont fabriqués par le méme
FABRICANT, possedent le méme nom générique précisant le but visé et different uniquement de par
leur nombre et la combinaison de produits compris dans chague groupe. On pourrait citer en
exemple des ensembles d' administration intraveineuse, des trousses de pansements, des trousses
de nettoyage de lentilles cornéennes ou des plateaux d’irrigation.

Systeme :

Il S'agit d’ un instrument médical qui comprend des composants ou des parties vendus ensemble
SOUS un Nom commun, qui sont fabriqués par un méme fabricant et qui doivent étre utilisés
ensemble pour réaliser les fonctions visées, en partie ou en totalité. On pourrait citer en exemple
des prothéses de la hanche, des prothéses du genou ou un systéme d’imagerie ultrasonique.

Trousse d’ essai :
Il s agit d’ un instrument diagnostique in vitro qui se compose de réactifs ou d’ articles, ou toute
autre combinaison de ces ééments, et qui sert a procéder aun test particulier.

Pour obtenir de plus amples renseignements en ce qui atrait ala détermination du TYPE
D' HOMOLOGATION DE L’ INSTRUMENT appropri€ pour votre produit, priere de consulter «Directive
sur lafacon d'interpréter les articles 28 a 31 : Type d’ homologation (GD002)>.

Article7: Codede nom privilégié del’instrument (facultatif)

Le Code de nom privilégié] fait référence au repéere a5 éléments (2 numériques et 3
alphabétiques) assigné aux instruments médicaux par le Bureau des matériels médicaux. Les codes
de nom privilégié canadiens sont harmonisés a ceux que I’ on trouve aux Etats-Unis et si vous avez
soumis une demande ala US Food and Drug Administration (FDA), le numéro auquel il est fait
référence est I équivalent du code SPN (Standard Product Nomenclature) que la FDA aura assigné
avotre instrument.

Commeil aéémentionnéal article 1, le Bureau a publié une liste des mots-clés qui figurent dans
les descriptions sommaires des codes de nom privilégié des instruments médicaux afin d’ aider le
FABRICANT a assigner le code approprié. Ce document s intitule «Index des mots-clés pour aider
les fabricants a vérifier la classification des matériels médicaux». Dans les cas ou un code de nom
privilégié n’ existe pas pour un instrument, priére de I’indiquer sur le formulaire.
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Article8: Est-ce que cet instrument est un IDIV clinique?

Un «instrument diagnostique in vitro clinique» signifie un instrument diagnostique in vitro (IDIV)
dont le but visé est d' étre utilise al’ extérieur d’ un laboratoire, pour des tests a domicile ou sur les
lieux des soins de santé, comme la pharmacie, le bureau d’ un professionnel de la santé ou au
chevet du patient.

Est-ce quecet IDIV est vendu pour usage a domicile?

Si I'IDIV sera considéré comme un IDIV «clinique», alorsindiquer S'il est vendu pour usage a
domicile ou non. L’ usage adomicile signifie |’ utilisation a1’ extérieur d’' un éablissement de santé
professionnel, comme I’ hdpital, un bureau de dentiste ou de médecin ou une installation de
physiothérapie.

Article9: Catégoried’ utilisation del’instrument
Identifier |a spécialité médicale qui refléte le plus adéguatement le but vise de votre instrument.

Dans le cas d’instruments diagnostiques in vitro, on devrait choisir parmi les catégories
suivantes :

Chimie Microbiologie
Hématologie Pathologie
Immunologie Toxicologie clinique

Dans le cas des instruments médicaux qui ne sont pasin vitro, on devrait choisir parmi les
catégories suivantes :

Anesthésiologie Neurologie
Cardio-vasculaire Obstétrique et gynécologie
Dentaire Ophtalmologie
Oto-rhino-laryngologie Orthopédique
Gastro-entérologie et urologie Médecine physique
Chirurgie générale et plastique Radiologie et imagerie
Hopital général

Article10: Est-ce que cet instrument contient une drogue?

Ne pas inscrire de renseignements sous cet article s I'instrument est un IDIV. Si I’ instrument
contient une drogue, qui comprend un produit pharmaceutique ou biologique, préciser sa
marque ou son hom commercial, I'ingrédient actif, le FABRICANT et le cas échéant, fournir le
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numéro d’identification de drogue (DIN). Si ladrogue ne comporte pas de DIN, il faut fournir une
attestation certifiant qu’ elle se conforme a des normes acceptables de sécurité, d’ efficacité et de
gualité. Le Programme des produits thérapeutiques a produit un document portant sur la
réglementation des produits qui se composent alafois d une drogue et d’ un instrument intitulé
«Politique sur les produits mixtes médicaments/matériel s». (www.hc-sc.gc.ca’hpb-
dgps/therapeut)

Article1l: Butvisédelinstrument

Les renseignements fournis pour I’ article 11 sont essentiels a la détermination de la classe
d’instrument appropriée et devraient comprendre les é éments suivants :

. le but visé, les directives d' utilisation, les états pour lesquels |’ instrument est utilise;

. le groupe de patients auquel I’ instrument est destiné y compris, le cas échéant, les zones
d’ &ge, et les diagnostics particuliers;

. les particularités anatomiques et physiologiques relatives al’ instrument, selon le cas,

. s I'instrument utilise une source d’ énergie ou si de |’ énergie est transférée au patient.

Détails insuffisants pour permettre la vérification de la classification de |’ instrument peut se
traduire par le rgjet de la demande d’ homol ogation.

Article12: Dé&ail sur I'instrument

Seulslesinstruments, composants, parties et accessoires énumerés dans la demande
d’ homol ogation seront pris en compte pour I"homologation. Si vous avez besoin de plus d’ espace,
photocopier cette page et lajoindre ala demande.

En ce qui concerne un instrument a article unique, inscrire le nom de I’ instrument dans la
premiére colonne, le NUMERO D' IDENTIFICATION DE L' INSTRUMENT —Si on lui en adéa assigné un
— dans la deuxieme colonne et les numéros de modele ou de catalogue qui y sont associés dansla
troisiéme colonne.

En ce qui concerne un groupe d’instruments médicaux, une famille d’ instruments médicaux ou
une famille de groupes d’instr uments médicaux, les noms des membres constituants doivent étre
énumérés dans la premiére colonne. Les NUMEROS D' IDENTIFICATION DE L' INSTRUMENT qui y sont
associés, s'ilsont dgja été assignés, devraient étre inscrits dans la deuxieme colonne et les
numéros de modéle ou de catalogue qui y sont associés dans la troisiéme colonne.

En ce qui concerne les systemeset trousses d’ , lesnoms de tous les composants doivent étre
énumérés dans la premiere colonne, le NUMERO D’ IDENTIFICATION DE L' INSTRUMENT qui Y est
associé selon le cas, dans la deuxieme colonne et les numéros de modéle ou de catalogue dans la
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troisieme.

Lesarticles13 a 17 ne s appliquent gu’aux instrumentsde classe | |

Article13: Listedenormesauxquelleslafabrication del’instrument s est conformeée

Le PPT utilise des documents de politique pour identifier les normes qu’ un fabricant peut utiliser
pour démontrer que son instrument satisfait aux exigences de sireté et d' efficacité des articles 10 a

20 du Réglement sur les instruments médicaux. Ces politiques se trouvent sur notre site Web au
www.hc-sc.gc.calhpb-dgps/therapeut

Article14: Attestation deslretéet d’ efficacité

Comme I’ exigent les articles 10 a 20 du Reglement, les fabricants d’ instruments médicaux de
classe Il doivent attester qu’ils possedent des preuves objectives établissant |a sireté et

I efficacité de leur instrument. Des preuves tangibles de slreté et d’ efficacité peuvent étre exigées
en vertu de I’ article 35 du Reglement.

Article15: Attestation d’ é&iquetage

Lesfabricants d’ un instrument de classe || doivent attester que leur instrument satisfait aux
exigences d’ étiquetage des articles 21 a 23 du Réglement. Se reporter au site Web du PPT pour
obtenir des exemplaires des documents d’ orientation «Guide sur I’ étiquetage des instruments
meédicaux (GDO011)» et «Directive sur I’ étiquetage des instruments diagnostiquesin vitro
(GDO012)». (www.hc-sc.gc.calhpb-dgps/therapeut)

Article16: Attestation d’essais expérimentaux pour lesIDIV

Lesfabricantsd’IDIV cliniques de classe |1 doivent attester ici que les essais expérimentaux de
leur instrument ont été effectués en utilisant des sujets humains représentatifs de I’ utilisateur prévu
et dans des conditions similaires aux conditions prévues d’ utilisation de I’ instrument.

Article17: Attestation dela sireté, del’ efficacité et dela qualité d’ une drogue

Cet article ne s applique pas aux IDIV ou dansles cas ou la drogue a d§a un numéro
d’identification de drogue (DIN).

Si un instrument de classe Il contient une drogue et elle ne possede pas de DIN, alors en
remplissant cet article, le fabricant atteste le fait que la drogue se conforme a des normes
acceptables de slreté, d efficacité et de qualité.
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Signature:

Le FABRICANT de I’ instrument doit signer la demande d’ homologation et y inscrire ladate. Se
reporter alasection 1.4 pour obtenir une définition de fabricant.

LesArticles 18 et 19 ne S appliquent qu’aux instrumentsde classe 11

Article18: Preuvedesiretéet d’efficacité

L e fabricant doit joindre au formulaire de demande I’ information requise sous cet article pour
satisfaire aux exigences de I’ article 32, paragraphe (3) alinéas a) aj) du Reglement. Se reporter au
document d’ orientation «Préparation d’ un document d’ examen de précommercialisation pour les
demandes d’ homologation des instruments des classes 111 et 1V (GD0O08)» pour obtenir de plus
amples renseignements. (www.hc-sc.gc.calhpb-dgps/therapeut)

Article19: Attestation dela sireté, del’ efficacité et dela qualité d’ une drogue

Cet article ne s applique pas aux IDIV ou dans les cas ou la drogue a d§a un numéro
d'identification de drogue (DIN).

Si un instrument de classe |11 contient une drogue qui ne possede pas de DIN, aors en remplissant
cet article, le fabricant atteste le fait que la drogue se conforme a des normes acceptables de
sreté, d’ efficacité et de qualité.

Signature:

Le FABRICANT de I’ instrument doit signer la demande d’ homologation et y inscrire ladate. Se
reporter ala section 1.4 pour obtenir une définition de fabricant.

Lesarticles 20 et 21 ne s appliquent qu’aux instrumentsde classe |V

Article20: Preuvedesiretéet d’efficacité

En plus de répondre aux articles 1 a 12, le fabricant doit joindre I’ information requise sous cet
article pour satisfaire aux exigences de I’ article 32, paragraphe (3) alinéas a) aj) du Réglement.
Se reporter au document d’ orientation «Préparation d’ un document d’ examen de
précommercialisation pour les demandes d’ homol ogation des instruments des classes 11 et 1V
(GDO008)» pour obtenir de plus amples renseignements. (www.hc-sc.gc.calhpb-dgps/therapeut)

Article21: Attestation dela sireté, del’ efficacité et dela qualité d’ une drogue
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Cet article ne s applique pas aux IDIV ou dans les cas ou la drogue a d§a un numéro
d’identification de drogue (DIN).

Si un instrument de classe [11 contient une drogue qui ne possede pas de DIN, aors en remplissant
cet article, le fabricant atteste e fait que la drogue se conforme a des normes acceptables de
sireté, d’ efficacité et de qualite.

Signature:

Le FABRICANT de I’instrument doit signer la demande d’ homologation et y inscrire ladate. Se
reporter alasection 1.4 pour obtenir une définition de fabricant.
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